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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Kovaltry 250 j.m. proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Kovaltry 500 j.m. proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Kovaltry 1000 j.m. proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Kovaltry 2000 j.m. proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Kovaltry 3000 j.m. proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kovaltry 250 j.m. proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Kovaltry zawiera okoto 250 j.m. (100 j.m./1 ml) rekombinowanego ludzkiego czynnika
krzepnigcia VIII (INN: oktokog alfa) po rozpuszczeniu.

Kovaltry 500 j.m. proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan
Kovaltry zawiera okoto 500 j.m. (200 j.m./1 ml) rekombinowanego ludzkiego czynnika
krzepnigcia VI (INN: oktokog alfa) po rozpuszczeniu.

Kovaltry 1000 j.m. proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Kovaltry zawiera okoto 1000 j.m. (400 j.m./1 ml) rekombinowanego ludzkiego czynnika
krzepnigcia VIII (INN: oktokog alfa) po rozpuszczeniu.

Kovaltry 2000 j.m. proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Kovaltry zawiera okoto 2000 j.m. (400 j.m./1 ml) rekombinowanego ludzkiego czynnika
krzepnigcia VIII (INN: oktokog alfa) po rozpuszczeniu.

Kovaltry 3000 j.m. proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwah
Kovaltry zawiera okoto 3000 j.m. (600 j.m./1 ml) rekombinowanego ludzkiego czynnika
krzepnigcia VIII (INN: oktokog alfa) po rozpuszczeniu.

Aktywnos¢ (w j.m.) zostala okre$lona przy uzyciu testu chromogennego wedtug Farmakopei
Europejskiej. Aktywno$¢ swoista produktu Kovaltry wynosi okoto 4 000 j.m./mg biatka.

Oktokog alfa (petnej dtugosci rekombinowany ludzki czynnik krzepnigcia VIII (rDNA)) jest
oczyszczonym bialkiem zawierajacym 2 332 aminokwasy. Jest wytwarzany metoda rekombinacji
DNA w komorkach nerki mtodego chomika (ang. baby hamster kidney cells, BHK), do ktorych
wprowadzono gen ludzkiego czynnika VIII. Produkt Kovaltry jest wytwarzany bez dodatku
jakichkolwiek biatek pochodzenia ludzkiego lub zwierzecego w procesie hodowli komoérkowej,
oczyszczania lub przygotowania koncowej formulacji.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

Proszek: w postaci stalej, biaty do lekko zottego.
Rozpuszczalnik: woda do wstrzykiwan, przejrzysty roztwor.



4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie i profilaktyka krwawien u chorych na hemofilie A (wrodzony niedobor czynnika VIII).
Produkt Kovaltry mozna stosowaé¢ we wszystkich grupach wiekowych.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Podawanie leku musi by¢ prowadzone pod nadzorem lekarza doswiadczonego w leczeniu hemofilii.

Monitorowanie leczenia

Zaleca sig, aby w trakcie leczenia wykonywaé¢ odpowiednie oznaczenia poziomu czynnika VIII w celu
ustalenia podawanej dawki i czesto$ci powtarzanych infuzji. Odpowiedz na leczenie czynnikiem VIII
moze by¢ zréznicowana u poszczegdlnych pacjentéw, wykazujgcych rozne okresy pottrwania i
warto$ci odzysku. Dawka okreslona na podstawie masy ciata moze wymagac skorygowania u
pacjentow z niedowagg lub nadwaga.

W szczegolnosci, w przypadku powaznych zabiegéw chirurgicznych niezbedne jest $ciste
monitorowanie leczenia substytucyjnego za pomocg badan parametrow krzepnigcia (aktywnosci
czynnika VIII w osoczu).

Dawkowanie

Dawka i czas trwania leczenia substytucyjnego zalezg od stopnia nasilenia niedoboru czynnika VIII,
od lokalizacji i natezenia krwawienia oraz stanu klinicznego pacjenta.

Ilo$¢ podawanego czynnika VIII wyrazana jest w jednostkach miedzynarodowych (j.m.), odnoszacych
si¢ do aktualnego wzorca WHO dla produktéw czynnika VIII. Aktywno$¢ osoczowa czynnika VIII
wyrazana jest jako odsetek (wzgledem normalnego osocza ludzkiego) lub w jednostkach
miedzynarodowych (wzgledem Wzorca Miedzynarodowego dla osoczowego czynnika VIII).

Jedna jednostka migdzynarodowa (j.m.) aktywnos$ci czynnika VIII rowna si¢ ilosci czynnika VI
zawartej w jednym ml normalnego osocza ludzkiego.

Leczenie na zgdanie

Wyliczenie potrzebnej dawki czynnika VIII oparte jest na obserwacji empirycznej, z ktorej wynika, ze
podanie 1 jednostki migdzynarodowej (j.m.) czynnika VIII na kg masy ciata zwigksza aktywno$¢
czynnika VIII w osoczu o 1,5 do 2,5% jego prawidtowej aktywnosci.

Potrzebng dawke ustala si¢ za pomoca nastgpujgcego wzoru:

Wymagana liczba jednostek = masa ciata (kg) x pozadany przyrost czynnika VIII (% lub j.m./dl) x
odwrotno$¢ obserwowanej poprawy (tj. 0,5 dla poprawy 0 2,0%).

Ilo§¢ podawanego produktu oraz czestos$¢ jego podawania powinny by¢ zawsze ukierunkowane
wzgledem skutecznos$ci klinicznej wymaganej w poszczego6lnym przypadku.

W wymienionych ponizej rodzajach krwawien aktywno$¢ czynnika VIII nie powinna obnizy¢ sig¢
ponizej podanego poziomu (w % warto$ci prawidlowej) w odpowiednim okresie. Ponizsza tabela
moze by¢ pomocna przy ustalaniu dawkowania w epizodach krwawienia i w zabiegach
chirurgicznych:



Tabela 1: Zalecenia dawkowania w epizodach krwawienia i zabiegach chirurgicznych

Nasilenie krwawienia/Rodzaj | Wymagany poziom | Czestos¢ dawkowania (godziny)/

zabiegu chirurgicznego czynnika V111 (%) Czas trwania leczenia (dni)
(.m./dl)

Krwotok
Powtarzac co 12 do 24 godzin. Co

Wezesne krwawienie do 20-40 najmniej 1 dzien, do czasu

stawdw, miesni lub z jamy ustgpienia krwawienia, na co

ustnej wskazuje ustgpienie bolu lub
zagojenie.

Bardziej nasilone krwawienie 30-60 Powtarza¢ infuzje co

do stawow, mieéni lub krwiak 12 — 24 godziny przez 3 — 4 dni lub

dtuzej, do czasu ustgpienia bolu i
ostrej niesprawnosci.

Krwotoki zagrazajace zyciu 60 - 100 Powtarza¢ infuzje co 8 do 24 godzin
do momentu ustapienia zagrozenia

Zabiegi chirurgiczne

Mate zabiegi chirurgiczne 30-60 Co 24 godziny, co najmniej 1 dzien,
wlaczajac ekstrakcje zeba do czasu zagojenia.
Duze zabiegi chirurgiczne 80 —-100 Powtarza¢ infuzj¢ co
(okres przed- i 8 — 24 godziny, do czasu
pooperacyjny) odpowiedniego zagojenia rany;

nastepnie leczenie przez co najmniej
7 kolejnych dni, w celu utrzymania
aktywnosci czynnika VIII w
granicach 30% do 60% (j.m./dl).

Profilaktyka

W przypadku dlugotrwatej profilaktyki krwawien u pacjentow z cigzka postacig hemofilii A
zazwyczaj stosowane dawki produktu Kovaltry dla mlodziezy (w wieku > 12 lat) i dorostych
pacjentow to 20 do 40 j.m. na kg masy ciala dwa do trzech razy w tygodniu.

W niektorych przypadkach, zwlaszcza u pacjentow w mtodszym wieku, konieczne moze by¢
skrocenie odstepow miedzy dawkami lub zastosowanie wigckszych dawek.

Dzieci i mlodziez

Przeprowadzono badanie bezpieczenstwa i skutecznosci u dzieci w wieku 0-12 lat (patrz punkt 5.1).
Zalecane dawki w profilaktyce to 20-50 j.m./kg dwa razy w tygodniu, trzy razy w tygodniu lub co
drugi dzien w zaleznosci od indywidualnych potrzeb. U pacjentow pediatrycznych w wieku powyzej
12 lat, zalecane dawki sg takie same jak u dorostych.

Sposéb podawania

Podanie dozylne.

Produkt Kovaltry nalezy podawa¢ dozylnie przez 2 do 5 minut, w zaleznosci od catkowitej objetosci.
Szybkos¢ podawania powinna by¢ dostosowana do stopnia komfortu pacjenta (maksymalna szybko$¢
wlewu: 2 ml/min).

Instrukcja dotyczgca rekonstytucji produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6 i ulotka.



4.3 Przeciwwskazania

o Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktoérgkolwiek substancje pomocniczg
wymieniong w punkcie 6.1.
o Stwierdzone reakcje alergiczne na biatka mysie lub biatka chomika.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Identyfikowalno$¢

Aby poprawi¢ identyfikowalnos¢ biologicznych produktow leczniczych, nalezy wyraznie odnotowac
nazwe 1 numer serii podawanego produktu.

Nadwrazliwo$¢

Po zastosowaniu produktu Kovaltry moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci.

Nalezy poradzi¢ pacjentom, ze w przypadku wystapienia objawow nadwrazliwosci powinni
natychmiast przerwac stosowanie produktu leczniczego i skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.

Nalezy poinformowa¢ pacjentow 0 wczesnych oznakach reakcji nadwrazliwos$ci, obejmujacych
wysypke, uogdlniong pokrzywke, uczucie ucisku w klatce piersiowej, $wiszczacy oddech, obnizenie
ci$nienia tetniczego i anafilaksje.

W przypadku wstrzasu nalezy zastosowac standardowe leczenie przeciwwstrzasowe.

Inhibitory

Wytwarzanie neutralizujgcych przeciwciat (inhibitorow) przeciw czynnikowi VIII jest znanym
powikltaniem w leczeniu 0s6b z hemofilig typu A. Inhibitory te sg zazwyczaj immunoglobulinami IgG
skierowanymi przeciwko aktywnos$ci prokoagulacyjnej czynnika VIII, ktorg oznacza si¢ w
jednostkach Bethesda (Bethesda Units = BU) na mililitr osocza stosujgc test zmodyfikowany. Ryzyko
wytworzenia inhibitoréw jest zalezne od cigzko$ci choroby oraz okresu ekspozycji na czynnik VIII,
przy czym ryzyko to jest najwyzsze podczas pierwszych 50 dni ekspozycji, a zjawisko to moze trwaé
przez cate zycie, jednak nie jest to czeste.

Istotnos¢ kliniczna wytwarzania inhibitora bedzie zaleze¢ od miana inhibitora, przy czym inhibitory w
niskim mianie, stwarzaja mniejsze ryzyko niewystarczajacej odpowiedzi klinicznej niz inhibitory o
wysokim mianie.

Ogolnie, wszyscy pacjenci leczeni produktami czynnika krzepnigcia VIII musza by¢ doktadnie
monitorowani pod wzgledem wytwarzania inhibitoréw, poprzez obserwacje stanu klinicznego i ocen¢
badan laboratoryjnych (patrz punkt 4.2).

Jesli pomimo zastosowania odpowiedniej dawki nie udaje si¢ osiagnac oczekiwanego poziomu
aktywnosci czynnika VIII w osoczu lub nie mozna opanowac krwawienia, nalezy wykona¢ badanie
oceniajace obecnos¢ inhibitorow czynnika VIII. U pacjentdw ze znaczng aktywnos$cig inhibitora
leczenie czynnikiem VIII moze by¢ nieskuteczne i nalezy rozwazy¢ inne mozliwosci terapii. Leczenie
takich pacjentow nalezy prowadzi¢ pod kierunkiem lekarzy do§wiadczonych w leczeniu hemofilii i
inhibitoréw czynnika VIIIL.

Incydenty sercowo-naczyniowe

U pacjentoéw z istniejgcymi czynnikami ryzyka chordb uktadu sercowo-naczyniowego leczenie
substytucyjne czynnikiem VIII moze zwigksza¢ ryzyko sercowo-naczyniowe.



Powiklania wynikajace z wprowadzenia cewnika naczyniowego

Jesli wymagane jest urzadzenie do centralnego dostepu dozylnego (ang. central venous access device,
CVAD), nalezy uwzgledni¢ ryzyko wystapienia powiktan zwigzanych z CVAD, w tym zakazen
miejscowych, bakteriemii i zakrzepicy w miejscu wprowadzenia cewnika.

Zdecydowanie zaleca si¢, aby podczas kazdego podania produktu leczniczego Kovaltry pacjentowi
zapisywac nazwe 1 numer serii produktu, aby zachowac powigzanie pomigdzy pacjentem a serig tego

produktu.

Dzieci 1 mlodziez

Wymienione ostrzezenia i §rodki ostrozno$ci dotyczg dorostych i dzieci.
Zawarto$¢ sodu

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawkg, to znaczy, ze uznaje si¢ go
za ,,wolny od sodu”.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie zglaszano zadnych interakcji produktow zawierajacych ludzki czynnik krzepnigcia VIII (rDNA) z
innymi produktami leczniczymi.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Nie przeprowadzano badan nad wptywem czynnika VIII na reprodukcje U zwierzat. Nie ma
doswiadczenia w stosowaniu czynnika VIII podczas cigzy ze wzgledu na rzadkie wystgpowanie
hemofilii A u kobiet.

Dlatego czynnik VIII powinien by¢ stosowany w czasie cigzy tylko w przypadku oczywistych
wskazan.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy produkt Kovaltry przenika do mleka ludzkiego. Nie badano przenikania u zwierzat.
Dlatego czynnik VIII powinien by¢ stosowany w czasie karmienia piersig tylko w przypadku
oczywistych wskazan.

Plodnosé

Nie przeprowadzono badan na zwierz¢tach dotyczacych ptodnosci z zastosowaniem produktu
Kovaltry i nie ustalono jego wplywu na ptodnos$¢ u ludzi w kontrolowanych badaniach klinicznych. Z
uwagi na to, ze produkt Kovaltry jest biatkiem zastepczym dla endogennego czynnika VIII, nie
oczekuje si¢ dziatan niepozadanych dotyczacych ptodnosci.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Jesli u pacjenta wystapig zawroty gtowy lub inne objawy wplywajace na zdolnos$¢ koncentracji i

szybkos¢ reakcji, nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstlugiwaé maszyn do czasu ustgpienia tych
reakcji.



4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Obserwowano reakcje nadwrazliwosci lub reakcje alergiczne (mogace obejmowac obrzek
naczynioruchowy, pieczenie i ktucie w miejscu infuzji, dreszcze, nagle zaczerwienienie twarzy,
uogo6lniong pokrzywke, bol glowy, pokrzywke, niedocisnienie tetnicze, ospatosé, nudnosci, niepokoj
ruchowy, tachykardig¢, uczucie ucisku w klatce piersiowej, mrowienie, wymioty, $wiszczacy oddech),
mogace w niektorych przypadkach rozwing¢ sie w cigzkg anafilaksje (w tym wstrzas).

Moze nastapi¢ rozwoj przeciwciat przeciwko biatku chomika i myszy z powigzanymi reakcjami
nadwrazliwosci.

Wytwarzanie przeciwcial neutralizujgcych (inhibitorow) moze wystegpowac u pacjentow z hemofilia A
leczonych czynnikiem VIII (FVIID), w tym produktem leczniczym Kovaltry. Jezeli wystapia takie
inhibitory, moze objawia¢ si¢ to niewystarczajacg odpowiedzig kliniczng. W takich przypadkach
zaleca si¢ kontakt ze specjalistycznym centrum leczenia hemofilii.

Tabelaryczny wykaz dzialan niepozadanych

Tabela przedstawiona ponizej jest zgodna z klasyfikacja uktadow i narzadow MedDRA (klasyfikacja
uktadow i narzadow i preferowanych termindéw). Czgsto$¢ wystepowania oceniano przy uzyciu
nastepujacej konwencji: bardzo czesto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto

(>1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000).

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czgstosci wystgpowania objawy niepozadane sa wymienione
zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.



Tabela 2: Czestosé wystepowania dzialan niepozadanych leku w badaniach klinicznych

Klasyfikacja ukladow i
narzadow MedDRA

Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystepowania

Zaburzenia krwi i ukladu
chlonnego

Powigkszenie weziow chtonnych

niezbyt czesto

Inhibitory czynnika VIII bardzo czesto (PUPSs)*
niezbyt czesto (PTPS)*
Zaburzenia ukladu Nadwrazliwo$¢ niezbyt czesto
immunologicznego
Zaburzenia psychiczne Bezsennos¢ czesto
Zaburzenia ukladu Bol glowy czgsto
NErwowego Zawroty glowy czgsto

Zaburzenia smaku

niezbyt czesto

Zaburzenia serca

Kotatanie serca

niezbyt czesto

Tachykardia zatokowa

niezbyt czesto

Zaburzenia naczyniowe

Nagle zaczerwienienie twarzy

niezbyt czesto

wstrzyknigcia**

Zaburzenia zoladka i jelit B4l brzucha czgsto
Dyskomfort w jamie brzusznej czesto
Niestrawno$¢ czgsto
Zaburzenia skory i tkanki Swiad czesto
podskornej Wysypka*** czesto
Pokrzywka czgsto
Alergiczne zapalenie skory niezbyt czesto
Zaburzenia ogo6lne i stany w Gorgczka czesto
miejscu podania Reakcje w miejscu czgsto

Uczucie dyskomfortu w klatce
piersiowej

niezbyt czesto

*Czestotliwos¢ opiera si¢ na badaniach wszystkich produktow FVIIL ktore obejmowaty pacjentow z
ciezka hemofilig typu A. PTPs (ang. previously treated patients) = pacjenci uprzednio leczeni, PUPs
(ang. previously untreated patients) = pacjenci uprzednio nieleczeni

** obejmuje wynaczynienia w miejscu wstrzyknigcia, krwiak, bol w miejscu infuzji, $wiad, obrzek
*** wysypka, wysypka rumieniowa, swedzaca wysypka, wysypka pecherzykowa

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Lacznie 236 pacjentow (193 PTPs, 43 PUPS/MTPS) stanowito zbiorcza populacje objetg oceng
bezpieczenstwa w trzech badaniach fazy Il z udziatem pacjentow uprzednio leczonych (PTPs, ang.
previously treated patients), pacjentdw uprzednio nieleczonych (PUPS, ang. previously untreated
patients) oraz pacjentow minimalnie leczonych (MTPs, ang. minimal treated patients); badania
LEOPOLD I, LEOPOLD II, LEOPOLD Kids. Mediana czasu trwania badania klinicznego dla
zbiorczej populacji objetej ocena bezpieczenstwa wynosita 558 dni (zakres od 14 do 2436 dni) z
mediang 183 dni ekspozycji (EDs, ang. exposure days) (zakres od 1 do 1230 EDs).

e Najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozagdanymi w zbiorczej populacji byty: goraczka, bol
glowy 1 wysypka.

e Najczesciej zglaszane dziatania niepozadane u PTPS byty zwigzane z potencjalnymi reakcjami
nadwrazliwosci i obejmowaly bole gtowy, goraczke, $wiad, wysypke i dyskomfort w obrgbie
jamy brzusznej.



e Najczesciej zglaszanym dziataniem niepozadanym u PUPs/MTPs byta obecnos¢ inhibitora
czynnika VIII.

Immunogennosé
Immunogennos$¢ produktu leczniczego Kovaltry oceniano u PTPs oraz u PUPs/MTPs.

W trakcie badan klinicznych oceniajacych stosowanie produktu leczniczego Kovaltry u okoto 200
pacjentow pediatrycznych i dorostych z rozpoznang cigzkg hemofilig typu A (FVIIL:C < 1%), ktorzy
otrzymywali wcze$niej koncentraty czynnika VIII przez > 50 dni ekspozycji, wystapit jeden
przypadek przemijajacej obecnosci inhibitora w niskim mianie (maksymalne miano 1,0 BU/ml) u 13-
letniego pacjenta PTP po 549 EDs. Odzysk czynnika VIII byt prawidtowy (2,7 j.m./dl na j.m./kg).

Dzieci i mlodziez
W badaniach Kklinicznych nie zaobserwowano réznic w wystepowaniu dziatan niepozadanych w
zaleznosci od wieku, z wyjatkiem inhibitora FVIII u pacjentow PUPS/MTPs.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania
wymienionego w zataczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Nie zgltoszono zadnych objawow przedawkowania rekombinowanego ludzkiego czynnika
krzepnigcia VIII.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwkrwotoczne: czynnik krzepnigcia krwi VIII, kod ATC:
B02BD02

Mechanizm dzialania

Kompleks czynnik VIII/czynnik von Willebranda (vWF) sktada sie z dwdch czgsteczek

(czynnika VIII i vWF) o odmiennych funkcjach fizjologicznych. Czynnik VIII, po podaniu pacjentowi
z hemofilia, wigze si¢ w krazeniu pacjenta z vVWF. Aktywowany czynnik VIII dziata jako kofaktor
wobec aktywowanego czynnika IX, przyspieszajac konwersj¢ czynnika X do aktywowanego
czynnika X. Aktywowany czynnik X przeksztatca protrombine w trombine. Z kolei trombina
przeksztalca fibrynogen w fibryne, co umozliwia powstanie skrzepu. Hemofilia A jest dziedzicznym,
sprzgzonym z ptcig zaburzeniem uktadu krzepnigcia, w ktérym wystepuje obnizony poziom
czynnika VIII:C, w wyniku czego dochodzi do obfitych krwawien do stawow, migsni lub narzadow
wewnetrznych. Krwawienia moga by¢ samoistne lub w wyniku urazéw powypadkowych lub po
zabiegach chirurgicznych. Leczenie substytucyjne pozwala na zwigkszenie poziomu czynnika VIII w
osoczu, na skutek czego dochodzi do czasowego wyréwnania niedoboru czynnika i korekcji
sktonnosci do krwawien.

Nalezy zauwazy¢, ze roczny wskaznik krwawien (ABR) nie jest poréwnywalny migdzy réznymi
koncentratami czynnikéw krzepnigcia i pomigdzy réznymi badaniami klinicznymi.

Produkt Kovaltry nie zawiera czynnika von Willebranda.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Dziatania farmakodynamiczne

Czas czgsciowe] tromboplastyny po aktywacji (aPTT) jest wydtuzony u oséb z hemofilig. Oznaczenie
aPTT stanowi konwencjonalng analizg in vitro biologicznej aktywnosci czynnika VIII. Leczenie
rFVIII normalizuje aPTT w zakresie podobnym do wartosci osigganych po podaniu czynnika VIII
uzyskanego z osocza.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Kontrola i zapobieganie krwawieniom

Przeprowadzono dwa wieloosrodkowe, otwarte, krzyzowe, niekontrolowane badania z randomizacjg z
udziatem wczesdniej leczonych dorostych/mtodziezy z ciezkg postacig hemofilii A (<1%) oraz jedno
wieloosrodkowe, otwarte, niekontrolowane badanie z udziatem pacjentow PTP w wieku <12 lat (czgs¢
A) oraz pacjentow PUPs/MTPs w wieku <6 lat (czgs¢ B) z cigzka postacig hemofilii A.

Lacznie 247 pacjentow (204 PTPs i 43 PUPs/MTPs) zostato poddanych ekspozycji w programie
badan klinicznych, 153 pacjentéw w wieku >12 lat i 94 pacjentoéw w wieku <12 lat. Dwustu
o$miu pacjentow (174 PTPs, 34 PUPs/MTPs) leczono przez co najmniej 360 dni, a 98 z nich (78
PTPs, 20 PUPs/MTPs) leczono przez co najmniej 720 dni.

Dzieci i mtodziez w wieku < 12 lat

Czes¢ A: Do badania pediatrycznego wiaczono 51 pacjentow PTPS z cigzka hemofiliag A: 26 z grupy
wiekowej 6-12 lat i 25 z grupy wiekowej < 6 lat, z mediang 73 dni ekspozycji (zakres: od 37 do 103
dni ekspozycji). Pacjenci byli leczeni 2 lub 3 wstrzykni¢ciami na tydzien lub maksymalnie co drugi
dzien w dawce od 25 do 50 jm./kg mc. W tabeli 3 przedstawiono zuzycie w profilaktyce i leczeniu
krwawien, roczne wskazniki krwawien 1 wskazniki skutecznosci w leczeniu krwawien.

Cze$¢ B: Do badania wiaczono 43 pacjentow PUPs/MTPs z mediang 46 EDs (zakres: od 1 do 55
EDs). Mediana dawki w leczeniu krwawien u wszystkich pacjentow PUPs/MTPs wynosita 40,5
jm./kg, a 78,1% krwawien skutecznie leczono < 2 wstrzykni¢ciami.

Najczesciej zglaszanym dziataniem niepozgdanym u pacjentoéw PUPs/MTPs byt inhibitor czynnika
VIII (patrz punkt 4.8). Inhibitory FVIII wykryto u 23 z 42 pacjentéw z mediang (zakres) 9 (4 - 42)
EDs w chwili pierwszego dodatniego wyniku testu na obecnos¢ inhibitora. Wérdd nich 6 pacjentow
miato niskie miano inhibitoréw (< 5,0 BU), a 17 pacjentow miato wysokie miano inhibitorow.

Badanie kontynuacyjne: Sposrod 94 leczonych pacjentow, 82 osoby przystapily do badania
kontynuacyjnego Leopold Kids, 79 pacjentow byto leczonych produktem Kovaltry, a 67 pacjentow
otrzymywato produkt Kovaltry w ramach profilaktyki. Mediana czasu udzialu w badaniu
kontynuacyjnym wynosita 3,1 roku (zakres: od 0,3 do 6,4 lat), mediana catkowitego czasu udzialu w
catym badaniu (badanie glowne plus kontynuacyjne) wynosita 3,8 roku (zakres: od 0,8 do 6,7 lat).
Podczas badania kontynuacyjnego 67 z 82 pacjentéw otrzymywato produkt Kovaltry jako leczenie
profilaktyczne. Wérdd 67 pacjentow, tacznie 472 krwawienia leczono produktem Kovaltry, co
wymagato 1-2 wstrzyknie¢ w przypadku wigkszosci krwawien (83,5%), a odpowiedz na leczenie byta
dobra lub doskonata w wickszosci przypadkow (87,9%).

Indukcja tolerancji immunologicznej (ITI)

Dane dotyczace ITI zebrano od pacjentow z hemofilig A. Jedenastu pacjentow z wysokim mianem
inhibitorow otrzymywato ITI w roznych schematach leczenia trzy razy w tygodniu do dwoch razy na
dobe. 5 pacjentéw zakonczylto ITI z uyjemnym wynikiem oznaczenia inhibitora przy zakonczeniu
badania, a u 1 pacjenta miano to byto niskie (1,2 BU/ml) w chwili przerwania leczenia.
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Tabela 3: Konsumpcja i ogolny wskaznik skutecznos$ci (tylko pacjenci leczeni profilaktycznie)

Milodsze Starsze Miodziez i dorosli Lacznie
dzieci dzieci 12-65 lat
(0<6lat) | (6<12lat)
Badanie | Badanie | Badanie
1 2 2
dawkowa | dawkowa
nie2xna | nie3xna
tydzien tydzien
Liczba 25 26 62 28 31 172
uczestnikow
badania
Mediana dawki 36 j.m./kg | 32jm./kg| 31jm./kg| 30jm./kg| 37j.m./kg 32 j.m./kg
na wstrzykniecie (21; (22; (21, (21, (30; (21;
profilaktyczne, 58 j.m./kg)| 50 j.m./kg)| 43 j.m./kg)| 34 j.m./kg)| 42 j.m./kg)| 58 j.m./kg)
j.m./kg mc.
(min, max)
ABR — wszystkie 2,0 0,9 1,0 4,0 2,0 2,0
krwawienia (0,0; 6,0) | (0,0;5,8) | (0,0;5,1) | (0,0;8,0) | (0,0;4,9) (0,0; 6,1)
(mediana, Q1,Q3)
Mediana dawki 39jm./kg | 32jm./kg |29jm./kg | 28jm./kg| 31;jm./kg 31j.m./kg
na wstrzykniecie | (21;72 j.m (22; 13; (19; (21; 13;
w leczeniu Jkg) 50 j.m./kg) |54 j.m./kg) | 39 j.m./kg)| 49 jm./kg)| 72 j.m./kg)
krwawienia (min;
max)
Wskaznik 92,4% 86,7% 86,3% 95,0% 97, 7% 91,4%
skuteczno$ci*

ABR = ang. annualised bleed rate = roczny wskaznik krwawien

Q1 = pierwszy kwartyl; Q3 = trzeci kwartyl

mc. = masa ciata

* Wskaznik skutecznosci okreslony jako odsetek krwawien skutecznie leczonych <2 infuzjami
5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Profil farmakokinetyczny produktu Kovaltry oceniono u wczesniej leczonych pacjentdow z cigzka

hemofilig A po podaniu 50 j.m./kg u 21 pacjentow w wieku >18 lat, 5 pacjentoéw w wieku >12 lat i
<18 lat oraz 19 pacjentow w wieku <12 lat.

Opracowano model farmakokinetyczny uwzglgdniajacy populacje w oparciu o wszystkie dostepne
pomiary czynnika VIII (na podstawie gestego wzoru pobierania probek farmakokinetycznych i probek
odzysku) we wszystkich 3 badaniach klinicznych, pozwalajacy na obliczenie parametrow
farmakokinetycznych dla pacjentow w roznych badaniach. Tabela 4 ponizej przedstawia parametry
farmakokinetyczne w oparciu o model farmakokinetyczny uwzgledniajacy populacje.
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Tabela 4: Parametry farmakokinetyczne (Srednia geometryczna (%CV)) w oparciu o test
chromogenny.*

Parametr >18 lat 12-<18 lat 6-<12 lat 0-<6 lat
farmakokinetyczny N=109 N=23 N=27 N=24

T (h) 14,8 (34) 13,3 (24) 14,1 (31) 13,3 (24)

AUC (j.m.-h/dl)™ 1858 (38) 1523 (27) 1242 (35) 970 (25)

CL (dl/h/kg) 0,03 (38) 0,03 (27) 0,04 (35) 0,05 (25)

Vs (dl/kg) 0,56 (14) 0,61 (14) 0,77 (15) 0,92 (11)

* Na podstawie szacunku farmakokinetycznego uwzgledniajacego populacje
** AUC obliczone dla dawki 50 j.m./kg

Wielokrotne pomiary farmakokinetyki po 6 do 12 miesigcach leczenia profilaktycznego produktem
Kovaltry nie wykazaly zadnych istotnych zmian w charakterystyce farmakokinetyki po leczeniu
dlugoterminowym.

W miedzynarodowym badaniu obejmujacym 41 laboratoriow klinicznych oceniano wydajnos¢
produktu leczniczego Kovaltry na podstawie testow FVIII:C i porownywano z wprowadzonym do
obrotu produktem zawierajagcym rFVIII petnej dlugosci. Dla obu produktow uzyskano spdjne wyniki.
Poziom FVIII:C produktu leczniczego Kovaltry mozna mierzy¢é w osoczu za pomocg jednoetapowego
testu krzepnigcia jak rowniez testu chromogennego z zastosowaniem rutynowych metod danego
laboratorium.

Analiza wszystkich zarejestrowanych poziomdw odzysku przyrostowego u wczesniej leczonych
pacjentow wykazuje mediang wzrostu o >2% (>2 j.m./dl) na j.m./kg masy ciala preparatu Kovaltry.
Wynik ten jest podobny do warto$ci podawanych dla preparatu czynnika VIII uzyskanego z osocza
ludzkiego. Nie bylo istotnej zmiany w ciggu 6-12 miesigecy okresu leczenia.

Tabela 5: Wyniki odzysku przyrostowego podczas fazy 111

Liczba uczestnikow badania N=115
Wyniki testu chromogennego 2,3 (1,8; 2,6)
Mediana; (Q1; Q3) (j.m./dl / j.m./kg)

Wyniki testu jednoetapowego 2,2(1,8;2,4)
Mediana; (Q1; Q3) (j.m./dl / j.m./kg)

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajgce z badan farmakologicznych dotyczgcych bezpieczenstwa in vitro,
genotoksycznosci oraz badan toksycznosci po krotkoterminowym podaniu wielokrotnym, nie
ujawniaja szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka. Nie przeprowadzono badan toksycznosci po
podaniu wielokrotnym przez okres duzszy niz 5 dni, badan dotyczacych toksycznego wptywu na
reprodukcje ani badan dotyczacych rakotworczosci. Takich badan nie uwaza si¢ za znaczace ze
wzgledu na produkcje u zwierzat przeciwcial skierowanych przeciwko ludzkiemu biatku
heterologicznemu. Rowniez czynnik VIII jest biatkiem wewngtrznym i nie ma doniesien, jakoby miat
mie¢ wpltyw na reprodukcje lub mie¢ dziatanie rakotworcze.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Proszek

Sacharoza

Histydyna

Glicyna (E 640)

Sodu chlorek

Wapnia chlorek dwuwodny (E 509)

Polisorbat 80 (E 433)

Kwas octowy lodowaty (do ustalenia pH) (E 260)

Rozpuszczalnik
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano
badan dotyczacych zgodnosci.

Lek nalezy przygotowywacé i wstrzykiwaé tylko przy pomocy dostarczonych zestawow infuzyjnych,
poniewaz w innym przypadku moze wystapi¢ niepowodzenie leczenia w wyniku adsorpcji ludzkiego
czynnika krzepnigcia VIII na wewngtrznej powierzchni niektorych zestawow infuzyjnych.

6.3 OKkres waznoSci
30 miesiecy

Wykazano stabilno$¢ chemiczna i fizyczng po odtworzeniu przez 3 godziny w temperaturze
pokojowe;.

7 mikrobiologicznego punktu widzenia, po odtworzeniu, produkt powinien zosta¢ uzyty natychmiast.
Jesli produkt nie zostal uzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania przed zastosowaniem
odpowiedzialny jest uzytkownik.

Nie umieszcza¢ w lodowce sporzgdzonego roztworu.
6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C).

Nie zamrazac.

Przechowywac fiolki i ampultko-strzykawki w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed
Swiattem.

W ciagu catkowitego okresu wazno$ci wynoszacego 30 miesi¢cy produkt w opakowaniu zewngtrznym
moze by¢ przechowywany w temperaturze do 25°C przez ograniczony okres 12 miesigcy. W takim
przypadku termin waznosci produktu wygasa wraz z koficem 12 miesigca lub z terminem waznosci
podanym na fiolce z produktem, w zalezno$ci, ktora data jest wczesniejsza. Nowy termin waznos$ci
musi zosta¢ wpisany na opakowaniu zewngtrznym.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po rekonstytucji, patrz punkt 6.3.
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6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania oraz specjalistyczny sprzet, stuzacy do uzywania,
podawania lub implantacji

Kazde pojedyncze opakowanie produktu leczniczego Kovaltry zawiera:

. jedna fiolke z proszkiem (10 ml fiolka z przezroczystego szkta typu 1 z szarym korkiem z
mieszanki gumy halogenobutylowej i z aluminiowg uszczelka),

. jedna amputko-strzykawke (3 ml lub 5 ml) zawierajaca 2,5 ml (dla dawek 250 j.m., 500 j.m. i
1 000 j.m.) lub 5 ml (dla dawek 2 000 j.m. i 3 000 j.m.) rozpuszczalnika (cylinder z
przezroczystego szkta typu 1 z szarym korkiem z mieszanki gumy bromobutylowej),

. pret ttoka strzykawki,

. Tacznik fiolki,

. jeden zestaw do wktucia dozylnego.

Wielkosci opakowan:

- 1 pojedyncze opakowanie

- 1 opakowanie zbiorcze z 30 pojedynczymi opakowaniami
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza by¢ w sprzedazy.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Szczegotowe informacje dotyczace przygotowywania i podawania zawarte sa w ulotce zamieszczonej
wewnatrz opakowania preparatu Kovaltry.

Rekonstytuowany produkt leczniczy jest przejrzystym i bezbarwnym roztworem.

Proszek Kovaltry nalezy rozpuszczac¢ tylko w zatagczonym rozpuszczalniku (2,5 ml lub 5 ml wody do
wstrzykiwan) w amputko-strzykawce z zastosowaniem tacznika fiolki. Roztwor do infuzji nalezy
przygotowywa¢ w warunkach aseptycznych. Jezeli ktorykolwiek z elementow zawartych w
opakowaniu jest otwarty lub uszkodzony, nie nalezy uzywac tego elementu.

Po rozpuszczeniu roztwor jest przezroczysty. Podawane pozajelitowo produkty lecznicze nalezy przed
podaniem sprawdzi¢ wzrokowo na obecno$¢ czastek statych i przebarwien. Nie nalezy stosowac
produktu Kovaltry, je§li zawiera on widzialne czasteczki state lub jest metny.

Po rozpuszczeniu, roztwor jest pobierany z powrotem do strzykawki. Produkt Kovaltry nalezy
rozpuscic i poda¢ przy pomocy elementéw (tacznik fiolki, amputko-strzykawka, zestaw do wkiucia
dozylnego) dostarczonych w kazdym opakowaniu.

Przed podaniem nalezy przefiltrowa¢ rozpuszczony produkt w celu usunigcia z roztworu mozliwych
czastek stalych. Filtrowania dokonuje si¢ stosujac tacznik fiolki.

Zakaczonego do produktu zestawu do wktucia do zyty nie wolno uzywa¢ do pobierania krwi,
poniewaz zawiera on wbudowany filtr.

Wylacznie do jednorazowego uzycia.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunac zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Bayer AG

51368 Leverkusen
Niemcy
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8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/15/1076/002 — 1 x (Kovaltry 250 j.m. — rozpuszczalnik (2,5 ml); amputko-strzykawka (3 ml))
EU/1/15/1076/012 — 1 x (Kovaltry 250 j.m. — rozpuszczalnik (2,5 ml); amputko-strzykawka (5 ml))
EU/1/15/1076/004 — 1 x (Kovaltry 500 j.m. — rozpuszczalnik (2,5 ml); amputko-strzykawka (3 ml))
EU/1/15/1076/014 — 1 x (Kovaltry 500 j.m. — rozpuszczalnik (2,5 ml); amputko-strzykawka (5 ml))
EU/1/15/1076/006 — 1 x (Kovaltry 1000 j.m. — rozpuszczalnik (2,5 ml); amputko-strzykawka (3 ml))
EU/1/15/1076/016 — 1 x (Kovaltry 1000 j.m. — rozpuszczalnik (2,5 ml); amputko-strzykawka (5 ml))
EU/1/15/1076/008 — 1 x (Kovaltry 2000 j.m. — rozpuszczalnik (5 ml); amputko-strzykawka (5 ml))
EU/1/15/1076/010 — 1 x (Kovaltry 3000 j.m. — rozpuszczalnik (5 ml); amputko-strzykawka (5 ml))
EU/1/15/1076/017 — 30 x (Kovaltry 250 j.m. — rozpuszczalnik (2,5 ml); amputko-strzykawka (3 ml))
EU/1/15/1076/018 — 30 x (Kovaltry 250 j.m. — rozpuszczalnik (2,5 ml); amputko-strzykawka (5 ml))
EU/1/15/1076/019 — 30 x (Kovaltry 500 j.m. — rozpuszczalnik (2,5 ml); amputko-strzykawka (3 ml))
EU/1/15/1076/020 — 30 x (Kovaltry 500 j.m. — rozpuszczalnik (2,5 ml); amputko-strzykawka (5 ml))
EU/1/15/1076/021 - 30 x (Kovaltry 1000 j.m. — rozpuszczalnik (2,5 ml); amputko-strzykawka (3 ml))
EU/1/15/1076/022 — 30 x (Kovaltry 1000 j.m. — rozpuszczalnik (2,5 ml); amputko-strzykawka (5 ml))
EU/1/15/1076/023 — 30 x (Kovaltry 2000 j.m. — rozpuszczalnik (5 ml); amputko-strzykawka (5 ml))
EU/1/15/1076/024 — 30 x (Kovaltry 3000 j.m. — rozpuszczalnik (5 ml); amputko-strzykawka (5 ml))

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 18 luty 2016
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu.
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ANEKS 11

WYTW(:)RCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ
WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy biologicznej substanciji czynnej

Bayer HealthCare LLC
800 Dwight Way
Berkeley, CA 94710
USA

Nazwa 1 adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Germany

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA
Produkt leczniczy wydawany na recepte do zastrzezonego stosowania (patrz aneks I: Charakterystyka
Produktu Leczniczego, punkt 4.2).

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

e OKkresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. periodic safety update reports;
PSURs)

Wymagania do przedlozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tych produktow sa
okres$lone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktérym mowa w art. 107c ust. 7
dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach ogtaszanych na europejskiej stronie
internetowej dotyczacej lekow.

D.  WARUNKI I OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
o Plan Zarzadzania Ryzykiem (ang. risk management plan, RMP)
Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczego6lnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.
Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:
¢ na zagdanie Europejskiej Agencji Lekow;
e w razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktore mogg istotnie wptyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku

uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE POJEDYNCZEGO OPAKOWANIA (ZAWIERA BLUE
BOX)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Kovaltry 250 j.m. proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

oktokog alfa (rekombinowany ludzki czynnik krzepniecia VII1)

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kovaltry zawiera 250 j.m. (100 j.m./1 ml) oktokogu alfa po rozpuszczeniu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sacharoza, histydyna, glicyna (E 640), sodu chlorek, wapnia chlorek dwuwodny (E 509),
polisorbat 80 (E 433), kwas octowy lodowaty (E 260) i woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

1 fiolka z proszkiem, 1 amputko-strzykawka z wodg do wstrzykiwan, 1 tacznik fiolki i 1 zestaw do
wklucia dozylnego.

[5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie dozylne. Wylgcznie do jednorazowego uzycia.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Przed przygotowaniem roztworu nalezy przeczyta¢ ulotke dotgczong do opakowania.
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6.

OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

|7.

INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.

TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci
Termin wazno$ci (uptywa po 12 miesigcach, jesli preparat przechowywano w temperaturze do

Nie uzywa¢ po uplywie terminu waznosci.

Mozna

przechowywac¢ w temperaturze do 25°C przez okres do 12 miesigcy, przed uptywem terminu

waznosci podanego na etykiecie. Nowy termin waznos$ci nalezy wpisa¢ na opakowaniu zewnetrznym.
Po rekonstytucji produkt musi by¢ uzyty w ciggu 3 godzin. Nie umieszczaé w lodéwce po
sporzgdzeniu roztworu.

9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce. Nie zamrazac.

Przechowywac fiolki i amputko-strzykawki w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed
swiattem.

10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Niewykorzystane resztki roztworu nalezy usungc.

| 11. NAZWAT1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bayer AG

51368 Leverkusen

Niemcy

| 12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/15/1076/002 — 1 x (Kovaltry 250 j.m. — rozpuszczalnik (2,5 ml); amputko-strzykawka (3 ml))
EU/1/15/1076/012 — 1 x (Kovaltry 250 j.m. — rozpuszczalnik (2,5 ml); amputko-strzykawka (5 ml))
[13. NUMER SERII

Nr serii
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[14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

|15.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Kovaltry 250

| 17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

| 18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ETYKIETA ZEWNETRZNA OPAKOWANIA ZBIORCZEGO ZAWIERAJACEGO 30
OPAKOWAN POJEDYNCZYCH (ZAWIERA BLUE BOX)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Kovaltry 250 j.m. proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

oktokog alfa (rekombinowany ludzki czynnik krzepniecia VII1)

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kovaltry zawiera 250 j.m. (100 j.m./1 ml) oktokogu alfa po rozpuszczeniu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sacharoza, histydyna, glicyna (E 640), sodu chlorek, wapnia chlorek dwuwodny (E 509),
polisorbat 80 (E 433), kwas octowy lodowaty (E 260) i woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.
Opakowanie zbiorcze zawierajace 30 opakowan pojedynczych, z ktérych kazde zawiera:

1 fiolka z proszkiem, 1 ampultko-strzykawka z wodg do wstrzykiwan, 1 tacznik fiolki i 1 zestaw do
wktucia dozylnego.

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie dozylne. Wylacznie do jednorazowego uzycia.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci
Termin waznosci (uptywa po 12 miesigcach, jesli preparat przechowywano w temperaturze do

Nie uzywaé po uplywie terminu waznosci.
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Mozna przechowywac¢ w temperaturze do 25°C przez okres do 12 miesigcy, przed uptywem terminu
waznos$ci podanego na etykiecie. Nowy termin waznosci nalezy wpisac¢ na opakowaniu zewnetrznym.
Po rekonstytucji produkt musi by¢ uzyty w ciggu 3 godzin. Nie umieszczaé w lodéwce po
sporzgdzeniu roztworu.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w lodowce.

Nie zamrazac.

Przechowywac fiolki i amputko-strzykawki w opakowaniu zewngetrznym w celu ochrony przed
Swiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Niewykorzystane resztki roztworu nalezy usungc.

[11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bayer AG
51368 Leverkusen
Niemcy

[12.  NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/15/1076/017 — 30 x (Kovaltry 250 j.m. — rozpuszczalnik (2,5 ml); amputko-strzykawka (3 ml))
EU/1/15/1076/018 — 30 x (Kovaltry 250 j.m. — rozpuszczalnik (2,5 ml); amputko-strzykawka (5 ml))

[13. NUMER SERII

Nr serii

|14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Kovaltry 250

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.
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| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA |
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

KARTON WEWNETRZNY OPAKOWANIA ZBIORCZEGO (NIE ZAWIERA BLUE BOX)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Kovaltry 250 j.m. proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

oktokog alfa (rekombinowany ludzki czynnik krzepniecia VII1)

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kovaltry zawiera 250 j.m. (100 j.m./1 ml) oktokogu alfa po rozpuszczeniu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sacharoza, histydyna, glicyna (E 640), sodu chlorek, wapnia chlorek dwuwodny (E 509),
polisorbat 80 (E 433), kwas octowy lodowaty (E 260) i woda do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.
Cze$¢ opakowania zbiorczego, nie podlega indywidualnej sprzedazy.

1 fiolka z proszkiem, 1 amputko-strzykawka z wodg do wstrzykiwan, 1 tgcznik fiolki i 1 zestaw do
wktucia dozylnego.

[5.  SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie dozylne. Wylacznie do jednorazowego uzycia.
Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Przed przygotowaniem roztworu nalezy przeczyta¢ ulotke dolaczong do opakowania.
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6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

|7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci
Termin wazno$ci (uptywa po 12 miesigcach, jesli preparat przechowywano w temperaturze do

Nie uzywa¢ po uplywie terminu waznosci.

Mozna przechowywac¢ w temperaturze do 25°C przez okres do 12 miesigcy, przed uptywem terminu
waznosci podanego na etykiecie. Nowy termin waznos$ci nalezy wpisa¢ na opakowaniu zewnetrznym.
Po rekonstytucji produkt musi by¢ uzyty w ciggu 3 godzin. Nie umieszczaé w lodéwce po
sporzgdzeniu roztworu.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce. Nie zamrazad.

Przechowywac fiolki i amputko-strzykawki w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed
swiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Niewykorzystane resztki roztworu nalezy usungc.

[11.  NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bayer AG
51368 Leverkusen
Niemcy

| 12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/15/1076/017 — 30 x (Kovaltry 250 j.m. — rozpuszczalnik (2,5 ml); amputko-strzykawka (3 ml))
EU/1/15/1076/018 — 30 x (Kovaltry 250 j.m. — rozpuszczalnik (2,5 ml); amputko-strzykawka (5 ml))

[13. NUMER SERII

Nr serii
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[14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na receptg.

|15.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Kovaltry 250

| 17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

| 18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

FIOLKA ZAWIERAJACA PROSZEK DO SPORZADZANIA ROZTWORU DO
WSTRZYKIWAN

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Kovaltry 250 j.m. proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

oktokog alfa (rekombinowany ludzki czynnik krzepniecia VII1)
Podanie dozylne.

[2. SPOSOB PODAWANIA

3.  TERMIN WAZNOSCI

|4,  NUMER SERII

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

250 j.m. (oktokog alfa) (po rozpuszczeniu 100 j.m./ml).

6. INNE

Bayer-Logo
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE POJEDYNCZEGO OPAKOWANIA (ZAWIERA BLUE
BOX)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Kovaltry 500 j.m. proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

oktokog alfa (rekombinowany ludzki czynnik krzepniecia VII1)

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kovaltry zawiera 500 j.m. (200 j.m./1 ml) oktokogu alfa po rozpuszczeniu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sacharoza, histydyna, glicyna (E 640), sodu chlorek, wapnia chlorek dwuwodny (E 509),
polisorbat 80 (E 433), kwas octowy lodowaty (E 260) i woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

1 fiolka z proszkiem, 1 amputko-strzykawka z wodg do wstrzykiwan, 1 ¥acznik fiolki i 1 zestaw do
wklucia dozylnego.

[5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie dozylne. Wylgcznie do jednorazowego uzycia.
Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Przed przygotowaniem roztworu nalezy przeczyta¢ ulotke dotgczong do opakowania.
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6.

OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

|7.

INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.

TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci
Termin wazno$ci (uptywa po 12 miesigcach, jesli preparat przechowywano w temperaturze do

Nie uzywa¢ po uplywie terminu waznosci.

Mozna

przechowywac¢ w temperaturze do 25°C przez okres do 12 miesigcy, przed uptywem terminu

waznosci podanego na etykiecie. Nowy termin waznos$ci nalezy wpisa¢ na opakowaniu zewnetrznym.
Po rekonstytucji produkt musi by¢ uzyty w ciggu 3 godzin. Nie umieszczaé w lodéwce po
sporzgdzeniu roztworu.

9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce. Nie zamrazac.

Przechowywac fiolki i amputko-strzykawki w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed
swiattem.

10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Niewykorzystane resztki roztworu nalezy usungc.

| 11. NAZWAT1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bayer AG

51368 Leverkusen

Niemcy

| 12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/15/1076/004 — 1 x (Kovaltry 500 j.m. — rozpuszczalnik (2,5 ml); amputko-strzykawka (3 ml))
EU/1/15/1076/014 — 1 x (Kovaltry 500 j.m. — rozpuszczalnik (2,5 ml); amputko-strzykawka (5 ml))
[13. NUMER SERII

Nr serii
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[14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

|15.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Kovaltry 500

| 17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

| 18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ETYKIETA ZEWNETRZNA OPAKOWANIA ZBIORCZEGO ZAWIERAJACEGO 30
OPAKOWAN POJEDYNCZYCH (ZAWIERA BLUE BOX)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Kovaltry 500 j.m. proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

oktokog alfa (rekombinowany ludzki czynnik krzepniecia VII1)

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kovaltry zawiera 500 j.m. (200 j.m./1 ml) oktokogu alfa po rozpuszczeniu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sacharoza, histydyna, glicyna (E 640), sodu chlorek, wapnia chlorek dwuwodny (E 509),
polisorbat 80 (E 433), kwas octowy lodowaty (E 260) i woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.
Opakowanie zbiorcze zawierajace 30 opakowan pojedynczych, z ktérych kazde zawiera:

1 fiolka z proszkiem, 1 ampultko-strzykawka z wodg do wstrzykiwan, 1 tacznik fiolki i 1 zestaw do
wktucia dozylnego.

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie dozylne. Wylacznie do jednorazowego uzycia.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
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8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci
Termin waznosci (uptywa po 12 miesigcach, jesli preparat przechowywano w temperaturze do

Nie uzywaé po uplywie terminu waznosci.

Mozna przechowywac w temperaturze do 25°C przez okres do 12 miesigcy, przed uptywem terminu
waznos$ci podanego na etykiecie. Nowy termin waznosci nalezy wpisa¢ na opakowaniu zewnetrznym.
Po rekonstytucji produkt musi by¢ uzyty w ciggu 3 godzin. Nie umieszczaé w lodéwce po
sporzadzeniu roztworu.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w lodowce.

Nie zamrazac.

Przechowywac fiolki i amputko-strzykawki w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed
$wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Niewykorzystane resztki roztworu nalezy usungc.

[11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bayer AG
51368 Leverkusen
Niemcy

[12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU |

EU/1/15/1076/019 — 30 x (Kovaltry 500 j.m. — rozpuszczalnik (2,5 ml); amputko-strzykawka (3 ml))
EU/1/15/1076/020 — 30 x (Kovaltry 500 j.m. — rozpuszczalnik (2,5 ml); amputko-strzykawka (5 ml))

[13. NUMER SERII |

Nr serii

|14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15. INSTRUKCJA UZYCIA
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16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Kovaltry 500

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA |
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

KARTON WEWNETRZNY OPAKOWANIA ZBIORCZEGO (NIE ZAWIERA BLUE BOX)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Kovaltry 500 j.m. proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

oktokog alfa (rekombinowany ludzki czynnik krzepniecia VII1)

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kovaltry zawiera 500 j.m. (200 j.m./1 ml) oktokogu alfa po rozpuszczeniu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sacharoza, histydyna, glicyna (E 640), sodu chlorek, wapnia chlorek dwuwodny (E 509),
polisorbat 80 (E 433), kwas octowy lodowaty (E 260) i woda do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan.
Cze$¢ opakowania zbiorczego, nie podlega indywidualnej sprzedazy.

1 fiolka z proszkiem, 1 amputko-strzykawka z wodg do wstrzykiwan, 1 tgcznik fiolki i 1 zestaw do
wktucia dozylnego.

[5.  SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie dozylne. Wylacznie do jednorazowego uzycia.
Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Przed przygotowaniem roztworu nalezy przeczyta¢ ulotke dolaczong do opakowania.
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6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

|7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci
Termin wazno$ci (uptywa po 12 miesigcach, jesli preparat przechowywano w temperaturze do

Nie uzywa¢ po uplywie terminu waznosci.

Mozna przechowywac¢ w temperaturze do 25°C przez okres do 12 miesigcy, przed uptywem terminu
waznosci podanego na etykiecie. Nowy termin waznos$ci nalezy wpisa¢ na opakowaniu zewnetrznym.
Po rekonstytucji produkt musi by¢ uzyty w ciggu 3 godzin. Nie umieszczaé w lodéwce po
sporzgdzeniu roztworu.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce. Nie zamrazad.

Przechowywac fiolki i amputko-strzykawki w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed
swiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Niewykorzystane resztki roztworu nalezy usungc.

[11.  NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bayer AG
51368 Leverkusen
Niemcy

| 12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/15/1076/019 — 30 x (Kovaltry 500 j.m. — rozpuszczalnik (2,5 ml); amputko-strzykawka (3 ml))
EU/1/15/1076/020 — 30 x (Kovaltry 500 j.m. — rozpuszczalnik (2,5 ml); amputko-strzykawka (5 ml))

[13. NUMER SERII

Nr serii
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[14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na receptg.

|15.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Kovaltry 500

| 17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

| 18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

FIOLKA ZAWIERAJACA PROSZEK DO SPORZADZANIA ROZTWORU DO
WSTRZYKIWAN

[1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Kovaltry 500 j.m. proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

oktokog alfa (rekombinowany ludzki czynnik krzepniecia VII1)
Podanie dozylne.

[2. SPOSOB PODAWANIA

3.  TERMIN WAZNOSCI

4. NUMER SERII

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

500 j.m. (oktokog alfa) (po rozpuszczeniu 200 j.m./ml).

6. INNE

Bayer-Logo
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE POJEDYNCZEGO OPAKOWANIA (ZAWIERA BLUE
BOX)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Kovaltry 1000 j.m. proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

oktokog alfa (rekombinowany ludzki czynnik krzepniecia VII1)

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kovaltry zawiera 1000 j.m. (400 j.m./1 ml) oktokogu alfa po rozpuszczeniu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sacharoza, histydyna, glicyna (E 640), sodu chlorek, wapnia chlorek dwuwodny (E 509),
polisorbat 80 (E 433), kwas octowy lodowaty (E 260) i woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

1 fiolka z proszkiem, 1 amputko-strzykawka z wodg do wstrzykiwan, 1 ¥gcznik fiolki i 1 zestaw do
wklucia dozylnego.

[5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie dozylne. Wyltacznie do jednorazowego uzycia.
Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Przed przygotowaniem roztworu nalezy przeczyta¢ ulotke dotgczong do opakowania.
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6.

OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

|7.

INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.

TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci
Termin wazno$ci (uptywa po 12 miesigcach, jesli preparat przechowywano w temperaturze do

Nie uzywa¢ po uplywie terminu waznosci.

Mozna

przechowywac¢ w temperaturze do 25°C przez okres do 12 miesigcy, przed uptywem terminu

waznosci podanego na etykiecie. Nowy termin waznos$ci nalezy wpisa¢ na opakowaniu zewnetrznym.
Po rekonstytucji produkt musi by¢ uzyty w ciggu 3 godzin. Nie umieszczaé w lodéwce po
sporzgdzeniu roztworu.

9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce. Nie zamrazac.

Przechowywac fiolki i amputko-strzykawki w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed
swiattem.

10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Niewykorzystane resztki roztworu nalezy usungc.

| 11. NAZWAT1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bayer AG

51368 Leverkusen

Niemcy

| 12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/15/1076/006 — 1 x (Kovaltry 1000 j.m. — rozpuszczalnik (2,5 ml); amputko-strzykawka (3 ml))
EU/1/15/1076/016 — 1 x (Kovaltry 1000 j.m. — rozpuszczalnik (2,5 ml); amputko-strzykawka (5 ml))
[13. NUMER SERII

Nr serii
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[14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

|15.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Kovaltry 1000

| 17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

| 18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ETYKIETA ZEWNETRZNA OPAKOWANIA ZBIORCZEGO ZAWIERAJACEGO 30
OPAKOWAN POJEDYNCZYCH (ZAWIERA BLUE BOX)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Kovaltry 1000 j.m. proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

oktokog alfa (rekombinowany ludzki czynnik krzepniecia VII1)

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kovaltry zawiera 1000 j.m. (400 j.m./1 ml) oktokogu alfa po rozpuszczeniu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sacharoza, histydyna, glicyna (E 640), sodu chlorek, wapnia chlorek dwuwodny (E 509),
polisorbat 80 (E 433), kwas octowy lodowaty (E 260) i woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Opakowanie zbiorcze zawierajace 30 opakowan pojedynczych, z ktérych kazde zawiera:

1 fiolka z proszkiem, 1 ampulko-strzykawka z wodg do wstrzykiwan, 1 tacznik fiolki i 1 zestaw do
wktucia dozylnego.

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie dozylne. Wylacznie do jednorazowego uzycia.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
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8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci
Termin waznosci (uptywa po 12 miesigcach, jesli preparat przechowywano w temperaturze do

Nie uzywaé po uplywie terminu waznosci.

Mozna przechowywac w temperaturze do 25°C przez okres do 12 miesigcy, przed uptywem terminu
waznos$ci podanego na etykiecie. Nowy termin waznosci nalezy wpisa¢ na opakowaniu zewnetrznym.
Po rekonstytucji produkt musi by¢ uzyty w ciggu 3 godzin. Nie umieszczaé w lodéwce po
sporzadzeniu roztworu.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w lodowce.

Nie zamrazac.

Przechowywac fiolki i amputko-strzykawki w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed
$wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Niewykorzystane resztki roztworu nalezy usungc.

[11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bayer AG
51368 Leverkusen
Niemcy

[12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/15/1076/021 - 30 x (Kovaltry 1000 j.m. — rozpuszczalnik (2,5 ml); amputko-strzykawka (3 ml))
EU/1/15/1076/022 — 30 x (Kovaltry 1000 j.m. — rozpuszczalnik (2,5 ml); amputko-strzykawka (5 ml))

[13. NUMER SERII

Nr serii

|14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15. INSTRUKCJA UZYCIA
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16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Kovaltry 1000

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA |
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

KARTON WEWNETRZNY OPAKOWANIA ZBIORCZEGO (NIE ZAWIERA BLUE BOX)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Kovaltry 1000 j.m. proszek i rozpuszczalnik do sporzagdzania roztworu do wstrzykiwan

oktokog alfa (rekombinowany ludzki czynnik krzepniecia VII1)

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kovaltry zawiera 1000 j.m. (400 j.m./1 ml) oktokogu alfa po rozpuszczeniu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sacharoza, histydyna, glicyna (E 640), sodu chlorek, wapnia chlorek dwuwodny (E 509),
polisorbat 80 (E 433), kwas octowy lodowaty (E 260) i woda do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Cze$¢ opakowania zbiorczego, nie podlega indywidualnej sprzedazy.

1 fiolka z proszkiem, 1 amputko-strzykawka z wodg do wstrzykiwan, 1 tacznik fiolki i 1 zestaw do
wktucia dozylnego.

[5.  SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie dozylne. Wylacznie do jednorazowego uzycia.
Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Przed przygotowaniem roztworu przeczyta¢ ulotke dolaczona do opakowania.
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6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

|7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci
Termin wazno$ci (uptywa po 12 miesigcach, jesli preparat przechowywano w temperaturze do

Nie uzywa¢ po uplywie terminu waznosci.

Mozna przechowywac¢ w temperaturze do 25°C przez okres do 12 miesigcy, przed uptywem terminu
waznosci podanego na etykiecie. Nowy termin waznos$ci nalezy wpisa¢ na opakowaniu zewnetrznym.
Po rekonstytucji produkt musi by¢ uzyty w ciggu 3 godzin. Nie umieszczaé w lodéwce po
sporzgdzeniu roztworu.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodéwce. Nie zamrazac.

Przechowywac fiolki i amputko-strzykawki w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed
swiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Niewykorzystane resztki roztworu nalezy usungc.

[11.  NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bayer AG
51368 Leverkusen
Niemcy

| 12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/15/1076/021 — 30 x (Kovaltry 1000 j.m. — rozpuszczalnik (2,5 ml); amputko-strzykawka (3 ml))
EU/1/15/1076/022 — 30 x (Kovaltry 1000 j.m. — rozpuszczalnik (2,5 ml); amputko-strzykawka (5 ml))

[13. NUMER SERII

Nr serii
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[14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na receptg.

|15.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Kovaltry 1000

| 17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

| 18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

FIOLKA ZAWIERAJACA PROSZEK DO SPORZADZANIA ROZTWORU DO
WSTRZYKIWAN

[1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Kovaltry 1000 j.m. proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

oktokog alfa (rekombinowany ludzki czynnik krzepniecia VII1)
Podanie dozylne.

[2. SPOSOB PODAWANIA

3.  TERMIN WAZNOSCI

4. NUMER SERII

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1000 j.m. (oktokog alfa) (po rozpuszczeniu 400 j.m./ml).

6. INNE

Bayer-Logo
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE POJEDYNCZEGO OPAKOWANIA (ZAWIERA BLUE
BOX)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Kovaltry 2000 j.m. proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

oktokog alfa (rekombinowany ludzki czynnik krzepniecia VII1)

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kovaltry zawiera 2000 j.m. (400 j.m./1 ml) oktokogu alfa po rozpuszczeniu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sacharoza, histydyna, glicyna (E 640), sodu chlorek, wapnia chlorek dwuwodny (E 509),
polisorbat 80 (E 433), kwas octowy lodowaty (E 260) i woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

1 fiolka z proszkiem, 1 amputko-strzykawka z wodg do wstrzykiwan, 1 tacznik fiolki i 1 zestaw do
wklucia dozylnego.

[5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie dozylne. Wylgcznie do jednorazowego uzycia.
Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Przed przygotowaniem roztworu nalezy przeczyta¢ ulotke dotgczong do opakowania.
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6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

|7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci
Termin wazno$ci (uptywa po 12 miesigcach, jesli preparat przechowywano w temperaturze do

Nie uzywa¢ po uplywie terminu waznosci.

Mozna przechowywac¢ w temperaturze do 25°C przez okres do 12 miesigcy, przed uptywem terminu
waznosci podanego na etykiecie. Nowy termin waznos$ci nalezy wpisa¢ na opakowaniu zewnetrznym.
Po rekonstytucji produkt musi by¢ uzyty w ciggu 3 godzin. Nie umieszczaé¢ w lodéwce po
sporzgdzeniu roztworu.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce. Nie zamrazac.

Przechowywac fiolki i amputko-strzykawki w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed
swiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZIJ,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Niewykorzystane resztki roztworu nalezy usungc.

[11.  NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bayer AG
51368 Leverkusen
Niemcy

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/15/1076/008 — 1 x (Kovaltry 2000 j.m. — rozpuszczalnik (5 ml); amputko-strzykawka (5 ml))

|13.  NUMER SERII

Nr serii
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[14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

|15.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Kovaltry 2000

| 17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

| 18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ETYKIETA ZEWNETRZNA OPAKOWANIA ZBIORCZEGO ZAWIERAJACEGO 30
OPAKOWAN POJEDYNCZYCH (ZAWIERA BLUE BOX)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Kovaltry 2000 j.m. proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

oktokog alfa (rekombinowany ludzki czynnik krzepniecia VII1)

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kovaltry zawiera 2000 j.m. (400 j.m./1 ml) oktokogu alfa po rozpuszczeniu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sacharoza, histydyna, glicyna (E 640), sodu chlorek, wapnia chlorek dwuwodny (E 509),
polisorbat 80 (E 433), kwas octowy lodowaty (E 260) i woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Opakowanie zbiorcze zawierajace 30 opakowan pojedynczych, z ktérych kazde zawiera:

1 fiolka z proszkiem, 1 ampulko-strzykawka z wodg do wstrzykiwan, 1 tacznik fiolki i 1 zestaw do
wktucia dozylnego.

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie dozylne. Wylacznie do jednorazowego uzycia.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci
Termin waznosci (uptywa po 12 miesigcach, jesli preparat przechowywano w temperaturze do

Nie uzywaé po uplywie terminu waznosci.
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Mozna przechowywac¢ w temperaturze do 25°C przez okres do 12 miesigcy, przed uptywem terminu
waznos$ci podanego na etykiecie. Nowy termin waznosci nalezy wpisac¢ na opakowaniu zewnetrznym.
Po rekonstytucji produkt musi by¢ uzyty w ciggu 3 godzin. Nie umieszczaé w lodéwce po
sporzgdzeniu roztworu.

9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w lodowce.

Nie zamrazac.

Przechowywac fiolki i amputko-strzykawki w opakowaniu zewngetrznym w celu ochrony przed
Swiattem.

10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEG’O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Niewykorzystane resztki roztworu nalezy usungc.

|11.

NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bayer AG
51368 Leverkusen
Niemcy

[12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/15/1076/023 — 30 x (Kovaltry 2000 j.m. — rozpuszczalnik (5 ml); amputko-strzykawka (5 ml))

[13. NUMER SERII
Nr serii
[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI
[15. INSTRUKCJA UZYCIA
| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A
Kovaltry 2000
| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.
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| 18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

KARTON WEWNETRZNY OPAKOWANIA ZBIORCZEGO (NIE ZAWIERA BLUE BOX)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Kovaltry 2000 j.m. proszek i rozpuszczalnik do sporzagdzania roztworu do wstrzykiwan

oktokog alfa (rekombinowany ludzki czynnik krzepniecia VII1)

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kovaltry zawiera 2000 j.m. (400 j.m./1 ml) oktokogu alfa po rozpuszczeniu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sacharoza, histydyna, glicyna (E 640), sodu chlorek, wapnia chlorek dwuwodny (E 509),
polisorbat 80 (E 433), kwas octowy lodowaty (E 260) i woda do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Cze$¢ opakowania zbiorczego, nie podlega indywidualnej sprzedazy.

1 fiolka z proszkiem, 1 amputko-strzykawka z wodg do wstrzykiwan, 1 ¥gcznik fiolki i 1 zestaw do
wktucia dozylnego.

[5.  SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie dozylne. Wylacznie do jednorazowego uzycia.
Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Przed przygotowaniem roztworu nalezy przeczyta¢ ulotke dolaczona do opakowania.
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6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

|7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci
Termin wazno$ci (uptywa po 12 miesigcach, jesli preparat przechowywano w temperaturze do

Nie uzywa¢ po uplywie terminu waznosci.

Mozna przechowywac¢ w temperaturze do 25°C przez okres do 12 miesigcy, przed uptywem terminu
waznosci podanego na etykiecie. Nowy termin waznos$ci nalezy wpisa¢ na opakowaniu zewnetrznym.
Po rekonstytucji produkt musi by¢ uzyty w ciggu 3 godzin. Nie umieszczaé¢ w lodéwce po
sporzgdzeniu roztworu.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodéwce. Nie zamrazac.

Przechowywac fiolki i amputko-strzykawki w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed
swiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZIJ,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Niewykorzystane resztki roztworu nalezy usungc.

[11.  NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bayer AG
51368 Leverkusen
Niemcy

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/15/1076/023 — 30 x (Kovaltry 2000 j.m. — rozpuszczalnik (5 ml); amputko-strzykawka (5 ml))

|13.  NUMER SERII

Nr serii
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[14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na receptg.

|15.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Kovaltry 2000

| 17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

| 18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

FIOLKA ZAWIERAJACA PROSZEK DO SPORZADZANIA ROZTWORU DO
WSTRZYKIWAN

[1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Kovaltry 2000 j.m. proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

oktokog alfa (rekombinowany ludzki czynnik krzepniecia VII1)
Podanie dozylne.

[2. SPOSOB PODAWANIA

3.  TERMIN WAZNOSCI

4. NUMER SERII

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

2000 j.m. (oktokog alfa) (po rozpuszczeniu 400 j.m./ml).

6. INNE

Bayer-Logo
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE POJEDYNCZEGO OPAKOWANIA (ZAWIERA BLUE
BOX)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Kovaltry 3000 j.m. proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

oktokog alfa (rekombinowany ludzki czynnik krzepniecia VII1)

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kovaltry zawiera 3000 j.m. (600 j.m./1 ml) oktokogu alfa po rozpuszczeniu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sacharoza, histydyna, glicyna (E 640), sodu chlorek, wapnia chlorek dwuwodny (E 509),
polisorbat 80 (E 433), kwas octowy lodowaty (E 260) i woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

1 fiolka z proszkiem, 1 amputko-strzykawka z wodg do wstrzykiwan, 1 ¥acznik fiolki i 1 zestaw do
wklucia dozylnego.

[5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie dozylne. Wylgcznie do jednorazowego uzycia.
Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Przed przygotowaniem roztworu nalezy przeczyta¢ ulotke dotgczong do opakowania.
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6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

|7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci
Termin wazno$ci (uptywa po 12 miesigcach, jesli preparat przechowywano w temperaturze do

Nie uzywa¢ po uplywie terminu waznosci.

Mozna przechowywac¢ w temperaturze do 25°C przez okres do 12 miesigcy, przed uptywem terminu
waznosci podanego na etykiecie. Nowy termin waznos$ci nalezy wpisa¢ na opakowaniu zewnetrznym.
Po rekonstytucji produkt musi by¢ uzyty w ciggu 3 godzin. Nie umieszczaé w lodéwce po
sporzgdzeniu roztworu.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce. Nie zamrazac.

Przechowywac fiolki i amputko-strzykawki w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed
swiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Niewykorzystane resztki roztworu nalezy usungc.

[11.  NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bayer AG
51368 Leverkusen
Niemcy

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/15/1076/010 — 1 x (Kovaltry 3000 j.m. — rozpuszczalnik (5 ml); amputko-strzykawka (5 ml))

|13.  NUMER SERII

Nr serii
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[14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

|15.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Kovaltry 3000

| 17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

| 18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ETYKIETA ZEWNETRZNA OPAKOWANIA ZBIORCZEGO ZAWIERAJACEGO 30
OPAKOWAN POJEDYNCZYCH (ZAWIERA BLUE BOX)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Kovaltry 3000 j.m. proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

oktokog alfa (rekombinowany ludzki czynnik krzepniecia VII1)

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kovaltry zawiera 3000 j.m. (600 j.m./1 ml) oktokogu alfa po rozpuszczeniu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sacharoza, histydyna, glicyna (E 640), sodu chlorek, wapnia chlorek dwuwodny (E 509),
polisorbat 80 (E 433), kwas octowy lodowaty (E 260) i woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Opakowanie zbiorcze zawierajace 30 opakowan pojedynczych, z ktérych kazde zawiera:

1 fiolka z proszkiem, 1 ampulko-strzykawka z wodg do wstrzykiwan, 1 tacznik fiolki i 1 zestaw do
wktucia dozylnego.

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie dozylne. Wylacznie do jednorazowego uzycia.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
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8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci
Termin waznosci (uptywa po 12 miesigcach, jesli preparat przechowywano w temperaturze do

Nie uzywaé po uplywie terminu waznosci.

Mozna przechowywac w temperaturze do 25°C przez okres do 12 miesi¢cy, przed uptywem terminu
waznos$ci podanego na etykiecie. Nowy termin waznosci nalezy wpisac¢ na opakowaniu zewnetrznym.
Po rekonstytucji produkt musi by¢ uzyty w ciggu 3 godzin. Nie umieszczaé w lodéwce po
sporzadzeniu roztworu.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w lodowce.

Nie zamrazac.

Przechowywac fiolki i amputko-strzykawki w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed
$wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Niewykorzystane resztki roztworu nalezy usungc.

[11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bayer AG
51368 Leverkusen
Niemcy

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU |

EU/1/15/1076/024 — 30 x (Kovaltry 3000 j.m. — rozpuszczalnik (5 ml); amputko-strzykawka (5 ml))

[13. NUMER SERII |

Nr serii

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15. INSTRUKCJA UZYCIA
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16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Kovaltry 3000

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA |
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

KARTON WEWNETRZNY OPAKOWANIA ZBIORCZEGO (NIE ZAWIERA BLUE BOX)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Kovaltry 3000 j.m. proszek i rozpuszczalnik do sporzagdzania roztworu do wstrzykiwan

oktokog alfa (rekombinowany ludzki czynnik krzepniecia VII1)

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kovaltry zawiera 3000 j.m. (600 j.m./1 ml) oktokogu alfa po rozpuszczeniu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sacharoza, histydyna, glicyna (E 640), sodu chlorek, wapnia chlorek dwuwodny (E 509),
polisorbat 80 (E 433), kwas octowy lodowaty (E 260) i woda do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Cze$¢ opakowania zbiorczego, nie podlega indywidualnej sprzedazy.

1 fiolka z proszkiem, 1 amputko-strzykawka z wodg do wstrzykiwan, 1 ¥acznik fiolki i 1 zestaw do
wktucia dozylnego.

[5.  SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie dozylne. Wylacznie do jednorazowego uzycia.
Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Przed przygotowaniem roztworu nalezy przeczyta¢ ulotke dolaczona do opakowania.
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6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

|7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci
Termin wazno$ci (uptywa po 12 miesigcach, jesli preparat przechowywano w temperaturze do

Nie uzywa¢ po uplywie terminu waznosci.

Mozna przechowywac¢ w temperaturze do 25°C przez okres do 12 miesigcy, przed uptywem terminu
waznosci podanego na etykiecie. Nowy termin waznos$ci nalezy wpisa¢ na opakowaniu zewnetrznym.
Po rekonstytucji produkt musi by¢ uzyty w ciggu 3 godzin. Nie umieszczaé¢ w lodéwce po
sporzgdzeniu roztworu.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodéwce. Nie zamrazac.

Przechowywac fiolki i amputko-strzykawki w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed
swiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZIJ,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Niewykorzystane resztki roztworu nalezy usungc.

[11.  NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bayer AG
51368 Leverkusen
Niemcy

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/15/1076/024 — 30 x (Kovaltry 3000 j.m. — rozpuszczalnik (5 ml); amputko-strzykawka (5 ml))

|13.  NUMER SERII

Nr serii
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[14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na receptg.

|15.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Kovaltry 3000

| 17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

| 18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

FIOLKA ZAWIERAJACA PROSZEK DO SPORZADZANIA ROZTWORU DO
WSTRZYKIWAN

[1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Kovaltry 3000 j.m. proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

oktokog alfa (rekombinowany ludzki czynnik krzepniecia VII1)
Podanie dozylne.

[2. SPOSOB PODAWANIA

3.  TERMIN WAZNOSCI

4. NUMER SERII

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

3000 j.m. (oktokog alfa) (po rozpuszczeniu 600 j.m./ml).

6. INNE

Bayer-Logo
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

AMPULKO-STRZYKAWKA ZAWIERAJACA WODE DO WSTRZYKIWAN

[1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

woda do wstrzykiwan

[2. SPOSOB PODAWANIA

3.  TERMIN WAZNOSCI

4. NUMER SERII

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

2,5 ml [do przygotowania mocy 250/500/1000 j.m.]

| 6. INNE
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

AMPULKO-STRZYKAWKA ZAWIERAJACA WODE DO WSTRZYKIWAN

[1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

woda do wstrzykiwan

[2. SPOSOB PODAWANIA

3.  TERMIN WAZNOSCI

|4. NUMER SERII

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

5 ml [do przygotowania mocy 2000/3000 j.m.]

| 6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA

72



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Kovaltry 250 j.m. proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Kovaltry 500 j.m. proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Kovaltry 1000 j.m. proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Kovaltry 2000 j.m. proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Kovaltry 3000 j.m. proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
oktokog alfa (rekombinowany ludzki czynnik krzepnigcia VIII)

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Kovaltry i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Kovaltry
Jak stosowac lek Kovaltry

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Kovaltry

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oML E

1. Co to jest lek Kovaltry i w jakim celu si¢ go stosuje

Kovaltry zawiera jako substancje czynng rekombinowany ludzki czynnik krzepnigcia krwi VIII,
zwany takze oktokog alfa. Kovaltry jest wytwarzany za pomoca technologii rekombinacji bez dodatku
jakichkolwiek sktadnikow pochodzenia ludzkiego lub zwierzgcego w procesie produkcyjnym.
Czynnik VIII jest biatkiem naturalnie wystgpujacym we krwi, ktore przyczynia si¢ do jej krzepnigcia.
Lek Kovaltry jest stosowany w leczeniu i zapobieganiu krwawieniom u dorostych, mtodziezy i
dzieci w kazdym wieku, chorych na hemofili¢ A (dziedziczny niedobor czynnika VIII).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Kovaltry

Nie stosowa¢ leku Kovaltry, jesli:

° pacjent ma uczulenie na oktokog alfa lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).
° pacjent ma uczulenie na biatko mysie lub biatko chomika.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub farmaceuty, jesli:

. U pacjenta wystapi ucisk w klatce piersiowej, zawroty glowy (w tym takze przy wstawaniu z
pozycji siedzacej lub lezacej), swedzaca pokrzywka, $wiszczacy oddech, lub nudnosci lub
zastabniecia. Mogg to by¢ objawy rzadkiej, cigzkiej nagtej reakcji alergicznej na lek Kovaltry.
Nalezy natychmiast przerwaé podawanie leku i skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystapia
powyzsze objawy.

o po podaniu zwyklej dawki leku Kovaltry kriwawienie nie ustgpito. Tworzenie inhibitoréw
(przeciwcial) jest znanym powiktaniem, ktore moze wystepowaé w trakcie leczenia wszystkimi
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lekami zawierajacymi czynnik VIII. Inhibitory te, zwlaszcza przy wysokich stezeniach,
przerywaja prawidtowe leczenie i pacjent przyjmujacy Kovaltry bedzie uwaznie monitorowany
pod katem wytwarzania tych inhibitoréw. Jezeli krwawienie u pacjenta nie jest prawidlowo
kontrolowane przy uzyciu leku Kovaltry, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi.

o juz wezesniej stwierdzano u pacjenta obecno$¢ inhibitorow czynnika V111 po podaniu innych
produktow. Jesli pacjent zmienia preparat zawierajacy czynnik VIII na inny, istnieje ryzyko
ponownego pojawienia si¢ inhibitora.

o U pacjenta potwierdzono chorobe serca lub jesli pacjent jest zagrozony wystgpieniem choroby
Serca.
o do podania leku Kovaltry stosowane bedzie urzadzenie centralnego dostepu dozylnego (ang.

central venous access device, CVAD). Pacjent moze by¢ narazony na ryzyko wystgpienia
powiktan zwigzanych z urzadzeniem w miejscu wprowadzenia cewnika, w tym:

- zakazen miejscowych

- bakterii we krwi

- utworzenia si¢ zakrzepu krwi w naczyniu krwionosnym.

Dzieci i mlodziez
Wymienione ostrzezenia i srodki ostrozno$ci dotycza pacjentow w kazdym wieku, dorostych i dzieci.

Lek Kovaltry a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Nie jest prawdopodobne, aby lek Kovaltry wptywat na ptodnos¢ u pacjentéw lub pacjentek, poniewaz
substancja czynna wystepuje w sposob naturalny w organizmie.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Jesli u pacjenta wystapia zawroty glowy lub inne objawy wplywajace na zdolno$¢ koncentracji i
szybkos$¢ reakcji, nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé maszyn do czasu ustgpienia tych
reakcji.

Lek Kovaltry zawiera s6d
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Kovaltry

Terapia lekiem Kovaltry rozpocznie si¢ pod nadzorem lekarza doswiadczonego w leczeniu pacjentow
z hemofilig A. Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie wedlug zalecen lekarza. W razie
watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Liczba jednostek czynnika VIII wyrazana jest w jednostkach migdzynarodowych (j.m.).

Leczenie krwawienia

W celu leczenia krwawienia, lekarz obliczy i dostosuje dawke i czgsto$¢ podawania w zaleznos$ci od
czynnikow, takich jak:

o masa ciata

stopien ci¢zkosci hemofilii A

miejsce krwawienia i jego nasilenie

wystgpowanie inhibitoréw i wysokosci ich poziomu

zadany poziom czynnika VIII.
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Zapobieganie krwawieniom

W przypadku stosowania leku Kovaltry w zapobieganiu krwawieniom, lekarz wyliczy odpowiednig
dawke. Zwykle miesci si¢ ona w granicach 20 do 40 j.m. oktokogu alfa na kg masy ciata,
wstrzykiwana dwa lub trzy razy w tygodniu. Jednak w niektorych przypadkach, zwlaszcza w
przypadku mtodszych pacjentéw, konieczne moze by¢ skrocenie odstepdw miedzy podaniami lub
podanie wigkszych dawek.

Badania laboratoryjne

Badania laboratoryjne przeprowadzane w odpowiednich odstepach czasu pomagajg zapewnié, ze u
pacjenta zawsze wystepuje odpowiedni poziom czynnika VIII. Zwlaszcza w przypadku
powazniejszych zabiegow chirurgicznych krzepnigcie krwi pacjenta musi by¢ $cisle monitorowane.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Lek Kovaltry mozna stosowac u dzieci w kazdym wieku. U dzieci w wieku ponizej 12 lat moga by¢
konieczne wigksze dawki lub czgstsze wstrzykniecia niz przepisywane dla dorostych.

Pacjenci z inhibitorami

Pacjenci z potwierdzong przez lekarza obecno$cig inhibitorow czynnika VIII moga wymagac
podawania wickszych dawek leku Kovaltry w celu opanowania krwawienia. Jesli taka dawka nie
spowoduje powstrzymania krwawienia, lekarz moze rozwazy¢ podanie innych produktow.

Aby uzyskaé wiecej informacji na ten temat nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nie nalezy zwigksza¢ dawki leku Kovaltry w celu opanowania krwawienia bez konsultacji z lekarzem.

Czas trwania leczenia
Leczenie hemofilii preparatem Kovaltry jest zwykle wymagane przez cate zycie.

Jak podaje sie lek Kovaltry
Lek Kovaltry podaje si¢ dozylnie w ciagu 2 do 5 minut w zaleznosci od catkowitej objetosci i stopnia
komfortu pacjenta i powinien by¢ uzyty w ciggu 3 godzin po przygotowaniu roztworu.

Jak przygotowuje sie lek Kovaltry do podania

Nalezy uzywac¢ tylko elementow, ktore sa dostarczone w kazdym opakowaniu tego leku (facznik
fiolki, amputko-strzykawka zawierajgca rozpuszczalnik i zestaw do wklucia do zyly). Jesli nie mozna
uzy¢ tych elementow, nalezy zwrocic si¢ do lekarza. Jesli ktorykolwiek z elementow zawartych w
opakowaniu jest otwarty lub uszkodzony, nie nalezy go uzywac.

Rozpuszczony produkt przed wstrzyknieciem musi zosta¢ przefiltrowany za pomoca lacznika fiolki
w celu usunigcia z roztworu mozliwych czastek statych.

Zakaczonego do produktu zestawu do wktucia do zyty nie wolno uzywa¢ do pobierania krwi,
poniewaz zawiera on wbudowany filtr.

Leku tego nie wolno miesza¢ z innymi roztworami do infuzji. Nie uzywac roztworéw zawierajacych
widzialne czgsteczki state lub metnych. Nalezy doktadnie przestrzega¢ instrukcji stosowania podanej
przez lekarza i zawartej na koncu ulotki.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Kovaltry
W takim przypadku nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Nie zgtoszono przypadkéw przedawkowania.

Pominiecie zastosowania leku Kovaltry

Poda¢ natychmiast kolejng dawke i1 kontynuowac¢ leczenie w regularnych odstgpach czasowych,
zgodnie z zaleceniem lekarza.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Kovaltry
Nie przerywac stosowania tego leku bez konsultacji z lekarzem.
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W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Najpowazniejszymi dziataniami niepozadanymi sg reakcje alergiczne, ktore moga by¢ cigzkimi
reakcjami alergicznymi. W przypadku wystapienia takich reakcji nalezy niezwlocznie przerwaé

wstrzykiwanie leku Kovaltry i skonsultowaé¢ si¢ z lekarzem. Ponizsze objawy moga by¢ wczesnym
ostrzezeniem zapowiadajgcym takie reakcje:

o ucisk w klatce piersiowej/ogoélnie zte samopoczucie

o zawroty gtowy

o ostabienie po zmianie pozycji na stojaca, wskazujgce na obnizenie ci$nienia tetniczego
o uczucie mdtosci (nudnosci)

W przypadku dzieci, ktore nie bylty wezesniej leczone czynnikiem VIII, inhibitory (patrz punkt 2)
mogg powstawa¢ bardzo cze¢sto (U wigeej niz 1 na 10 pacjentdw). W przypadku pacjentow, ktorzy
weczesniej byli leczeni czynnikiem VIII (ponad 150 dni leczenia), przeciwciata blokujace (patrz punkt
2) moga powstawac niezbyt czesto (u mniej niz 1 na 100 pacjentow). Jezeli tak si¢ stanie, lek moze
przesta¢ odpowiednio dzialaé¢ i pacjent moze doswiadczy¢ utrzymujacego si¢ krwawienia. W
takim przypadku nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.

Inne mozliwe dzialania niepozadane:

Czesto (moga dotyczy¢ do 1 na 10 uzytkownikoéw):

bol lub dyskomfort brzucha

niestrawnos¢

gorgczka

miejscowe reakcje w miejscu wstrzyknigcia leku (np. krwawienie pod skorg, intensywny
$wiad, obrzek, uczucie pieczenia, przemijajace zaczerwienienie)

bol gtowy

problemy ze snem

pokrzywka

wysypka/swedzaca wysypka

Nlezbyt czesto (moga dotyczy¢ do 1 na 100 uzytkownikow):

powigkszenie weztow chlonnych (spuchnigcie pod skora szyi, pach lub pachwin)
kotatanie serca (uczucie mocnego, szybkiego lub nieregularnego bicia serca)
szybkie bicie serca

zaburzenia smaku (dziwny smak)

nagte zaczerwienienie skory (zaczerwienienie twarzy)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio
do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zatgczniku V. Dzigki zgtaszaniu dziatan
niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Kovaltry

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
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Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykietach i pudetkach.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.
Przechowywac lek w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Lek ten moze by¢ przechowywany w temperaturze pokojowej (do 25°C) przez okres do 12 miesigcy
pod warunkiem, ze jest przechowywany w opakowaniu zewnetrznym. W przypadku przechowywania
tego leku w temperaturze pokojowej, wazno$¢ wygasa po uplywie 12 miesigcy lub po uplywie terminu
waznosci, jezeli jest on wezesniejszy.

Po wyjeciu leku z lodowki nalezy zanotowaé nowy termin wazno$ci na opakowaniu zewngtrznym.

Nie umieszcza¢ w lodowce sporzadzonego roztworu. Sporzadzony roztwor musi by¢ zuzyty w ciggu
3 godzin. Produkt przeznaczony jest do zastosowania jednorazowego. Nieuzyty roztwoér nalezy
zZniszczyc.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ czgstki w roztworze lub jesli roztwor jest metny.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Kovaltry

Substancja czynng leku jest oktokog alfa (ludzki czynnik krzepnigcia VI1II). Kazda fiolka leku
Kovaltry zawiera nominalnie 250, 500, 1000, 2000 lub 3000 j.m. oktokogu alfa.

Pozostale sktadniki to: sacharoza, histydyna, glicyna (E 640), sodu chlorek, wapnia chlorek
dwuwodny (E 509), polisorbat 80 (E 433), kwas octowy lodowaty (E 260) i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Kovaltry i co zawiera opakowanie

Lek Kovaltry dostarczany jest w postaci proszku i rozpuszczalnika do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan. Proszek jest suchy, barwy biatej do lekko zottej. Rozpuszczalnik jest przejrzystym
ptynem.

Kazde pojedyncze opakowanie leku Kovaltry zawiera:

° szklang fiolke z proszkiem,

amputko-strzykawke z rozpuszczalnikiem,

osobny pret ttoka,

tacznik fiolki,

zestaw do wktucia do zyly (do wstrzyknigcia do zyty).

Kovaltry jest dostepny w nastepujacych wielkosciach opakowan:
- 1 pojedyncze opakowanie

- 1 opakowanie zbiorcze z 30 pojedynczymi opakowaniami
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza by¢ w sprzedazy.

Podmiot odpowiedzialny
Bayer AG

51368 Leverkusen
Niemcy
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Wytworca

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocié¢ si¢ do

miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
Bayer SA-NV

Tel/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Bbnarapus

baitep boarapus EOO/]
Ten.: +359-(0)2-424 72 80
Ceska republika

Bayer s.r.o.

Tel: +420 266 101 111
Danmark

Bayer A/S

TIf: +45 45 23 50 00
Deutschland

Bayer Vital GmbH

Tel: +49 (0)214-30 513 48
Eesti

Bayer OU

Tel: +372 655 8565
E)\AGdo

Bayer EAldg ABEE
TnA: +30-210-61 87 500
Espafa

Bayer Hispania S.L.

Tel: +34-93-495 65 00
France

Bayer HealthCare

Tél (N° vert): +33-(0)800 87 54 54
Hrvatska

Bayer d.o.o.

Tel: +385-(0)1-6599 900
Ireland

Bayer Limited

Tel: +353 1 216 3300
island

Icepharma hf.

Simi: +354 540 8000
Italia

Bayer S.p.A.

Tel: +39 02 397 81
Kvnpog

NOVAGEM Limited
TnA: +357 22 48 38 58
Latvija

SIA Bayer

Tel: +371 67 84 55 63

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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Lietuva

UAB Bayer

Tel. +37 05 23 36 868
Luxembourg/Luxemburg
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Magyarorszag

Bayer Hungaria KFT
Tel:+36 14 87-41 00
Malta

Alfred Gera and Sons Ltd.
Tel: +35 621 44 62 05
Nederland

Bayer B.V.

Tel: +31-(0)297-28 06 66
Norge

Bayer AS

TIf: +47 23 13 05 00
Osterreich

Bayer Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43-(0)1-711 46-0
Polska

Bayer Sp. z 0.0.

Tel: +48 22 572 35 00
Portugal

Bayer Portugal, Lda.

Tel: +351 21 416 42 00
Romania

SC Bayer SRL

Tel: +40 21 529 59 00
Slovenija

Bayer d. 0. o.

Tel: +386 (0)1 58 14 400
Slovenska republika
Bayer spol. s r.o.

Tel. +421 259213111
Suomi/Finland

Bayer Oy

Puh/Tel: +358- 20 785 21
Sverige

Bayer AB

Tel: +46 (0) 8 580 223 00
United Kingdom (Northern Ireland)
Bayer AG

Tel: +44-(0)118 206 3000



Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.cu.

Szczegoélowa instrukcja dotyczaca rozpuszcezania i podawania leku Kovaltry

Potrzebne bedg gaziki nasgczone alkoholem, gaziki, plastry i opaska uciskowa. Elementy te nie sa
zawarte w opakowaniu produktu Kovaltry.

1. Doktadnie umy¢ r¢ce, uzywajac mydta i cieptej wody.

2. Przytrzymac w regkach zamknieta fiolke oraz strzykawke, aby ogrza¢ je do temperatury ciata

(nie przekraczaé 37°C).

3. Usuna¢ z fiolki wieczko ochronne (A). Przetrze¢ gumowy korek fiolki za / _;—T:_\#__
pomocg gazika nasaczonego alkoholem i poczekac, az korek wyschnie { @:%‘ A
przed uzyciem. | \%)JB-___ e b

NS

4, Postawi¢ fiolke z proszkiem na twardej nie $§liskiej powierzchni. Zdjaé .'I =
papierowa ostong z plastikowej obudowy tacznika fiolki. Nie wyjmowaé .ZE I"; ﬁ’/
tacznika z plastikowej obudowy. Trzymajac za obudowg tacznika, umiesci¢ | p—i——
acznik na fiolce z proszkiem i silnie przycisng¢ (B). Lacznik przymocuje A = l,
si¢ do wieczka fiolki. Na tym etapie nie usuwaé¢ obudowy tacznika. = B

5. Trzyma¢ amputko-strzykawke z rozpuszczalnikiem w pozycji pionowe;.
Chwyci¢ pret ttoka jak na rysunku i przymocowaé go do gwintowanego
tloka poprzez stabilne wkrecenie go zgodnie z kierunkiem ruchu
wskazowek zegara (C).

6. Trzymajac strzykawke za cylinder, zdja¢ nasadke z jej koncowki (D). Nie |f'r ﬁf; |
dotykac koncowki strzykawki reka ani zadng inng powierzchnig. Odtozy¢ o LS *1'1
strzykawke na bok w celu p6zniejszego uzycia. b o]

; .
oA
g 0
7. Nastepnie zdjaé i wyrzuci¢ obudowe tacznika (E). 7
2

8. Przymocowa¢ amputko-strzykawke do gwintowanego tgcznika fiolki _ :
poprzez wkrecenie jej zgodnie z kierunkiem ruchu wskazowek zegara (F).

9. Wstrzykna¢ rozpuszczalnik poprzez powolne weisniecie preta ttoka (G).
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10.

Delikatnie obracac fiolka az do catkowitego rozpuszczenia proszku (H). Nie
wstrzgsaé fiolki. Upewni¢ sig¢, ze proszek ulegt calkowitemu rozpuszczeniu.
Przed uzyciem roztworu nalezy si¢ mu przyjrzec i sprawdzi¢, czy nie
znajdujg si¢ w nim czastki state lub czy nie jest przebarwiony. Nie uzywaé
roztworow zawierajacych widzialne czgsteczki state lub metnych.

11.

Przytrzymywac fiolke za koncoéwke nad tacznikiem fiolki i nad }E\ -
strzykawka (1). Napehi¢ strzykawke, odciagajac ttok powoli i !
rownomiernie. Upewnic¢ si¢, ze cata zawartos$¢ fiolki zostata weiagnigta do |~ \'f_gx\

strzykawki. Przytrzymac¢ strzykawke do gory i naciska¢ ttok do momentu, e —
az wewnatrz strzykawki nie pozostanie powietrze. | ‘%';7‘?:'

12.

Zatozy¢ opaske uciskowg na reke.

13.

Okresli¢ miejsce wstrzyknigcia i oczyscic¢ skore za pomoca gazika nasaczonego alkoholem.

14.

Wkhu¢ si¢ do zyly 1 zabezpieczy¢ zestaw do wklucia dozylnego plastrem.

15.

Przytrzymujac tacznik fiolki, wyciggna¢ z niego strzykawke (tacznik fiolki k=
powinien pozosta¢ przymocowany do fiolki). Przymocowac strzykawke do L
zestawu do wktucia dozylnego (J). Upewnic¢ sie, ze krew nie dostaje sie do
strzykawki.

16.

Usung¢ opaske uciskowa.

17.

Podawac¢ roztwor dozylnie przez 2 do 5 minut, kontrolujac pozycje igly. Szybkosé
wstrzykiwania powinna by¢ oparta na komforcie pacjenta, ale nie powinna przekracza¢ 2 ml na
minute.

18.

Jesli potrzebna jest kolejna dawka, nalezy uzy¢ nowej strzykawki z proszkiem rozpuszczonym
zgodnie z powyzszym opisem.

19.

Jesli kolejna dawka nie jest przewidziana, usungé zestaw do wklucia dozylnego i strzykawke.
W miejscu wktucia silnie przycisna¢ gazik przy wyprostowanym ramieniu przez okoto

2 minuty. Zastosowac¢ niewielki opatrunek uciskowy na miejsce wstrzykniecia i rozwazy¢, czy
konieczny jest plaster.

20.

Zaleca sig, aby przy kazdym zastosowaniu leku Kovaltry zanotowac nazwe i numer serii
produktu.

21.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute lub lekarza, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie
pomoze chroni¢ srodowisko.
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